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GENERALINIO ADVOKATO
YVES BOT ISVADA,
pateikta 2014 m. spalio 21 d."

Sujungtos bylos C-503/13 ir C-504/13

Boston Scientific Medizintechnik GmbH
pries
AOK Sachsen-Anhalt — Die Gesundheitskasse (C-503/13),
Betriebskrankenkasse RWE (C-504/13)

(Bundesgerichtshof (Vokietija) pateikti prasymai priimti prejudicinj sprendimag)

»Prasymas priimti prejudicinj sprendima — Direktyva 85/374/EEB — Atsakomybé uz gaminius su
trakumais — Gaminio trikumas — Savybés — | Zzmogaus kana implantuoti Sirdies stimuliatoriai ir
kardioverteriai defibriliatoriai — Prietaisai, priklausantys grupei gaminiy, kurie kelia gerokai didesne nei
iprasta veikimo sutrikimo rizikg arba kuriy didelés dalies veikimas jau buvo sutrikes”

1. Siais prasymais priimti prejudicinj sprendima Teisingumo Teismo prasoma isaiskinti 1985 m. liepos
25 d. Tarybos direktyvos 85/374/EEB dél valstybiy nariy jstatymu ir kity teisés akty, reglamentuojanciy
atsakomybe uz gaminius su trakumais, derinimo? 1 straipsnj, 6 straipsnio 1 dalj ir 9 straipsnio pirmo
sakinio a punkta.

2. Konkreciai Bundesgerichtshof (Auksciausiasis Federalinis Teismas, Vokietija) praso Teisingumo
Teismo patikslinti ,gaminio trakumy” ir ,atlygintinos zalos“ sgvoky, kaip jos suprantamos pagal Sia
direktyva, ribas atsizvelgiant i gincy, kilusiy po Sirdies stimuliatoriy ir defibriliatoriaus eksplantavimo
chirurginiy operacijy, aplinkybes.

3. Visy pirma Sioje i$vadoje teigsiu, kad j paciento kina implantuotas medicinos prietaisas laikytinas
turinciu trakumy, kaip tai suprantama pagal Direktyvos 85/374 6 straipsnio 1 dalj, jeigu jo savybés
tokios pacios kaip kity prietaisy, dél kuriy nustatyta, kad jie kelia gerokai didesne nei jprasta veikimo
sutrikimo rizika arba kad didelés jy dalies veikimas jau buvo sutrikes. I$ tiesy atitinkamo gaminio
priklausymas gaminiy su trikumais grupei leidzia manyti, kad jo paties veikimas gali sutrikti, o tai
neatitinka pacientuy teiséty saugos liukesciy.

4. Antra, teigsiu, kad zala, susijusi su medicinos prietaiso su trakumais eksplantavimo ir naujo prietaiso
implantavimo chirurgine prevencine operacija, yra asmens suzalojimu padaryta Zala, kaip ji suprantama
pagal Direktyvos 85/374 9 straipsnio pirmo sakinio a punkts, ir kad gaminio su trikumais gamintojas
atsako uz $ig zalg, jeigu ji priezastiniu rySiu susijusi su trakumu, o tai turi patikrinti nacionalinis
teismas atsizvelgdamas | visas reikSmingas aplinkybes ir, be kita ko, issiaiskinti, ar chirurginé operacija
buvo bitina, siekiant iSvengti, kad atsirasty gaminio trikumo nulemto veikimo sutrikimo rizika.

1 — Originalo kalba: prancuzy.
2 — OL L 210, 29; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 15 sk., 1 t., p. 257.
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I — Teisinis pagrindas

A — Direktyva 85/374

5. Direktyvos 85/374 1 straipsnyje jtvirtintas principas, pagal kurj ,gamintojas atsako uz zala,
atsiradusia dél jo gaminio trakumy®, o Sios direktyvos 4 straipsnyje nurodyta, kad ,nukentéjes asmuo
privalo jrodyti padaryta Zala, gaminio trakuma ir priezastinj ry$j tarp trakumo ir padarytos zalos".

6. Sios direktyvos 6 straipsnio 1 dalyje nustatyta:

»Gaminys yra laikomas turinc¢iu trikumuy, jei jis néra toks saugus, kokio asmuo, atsizvelgiant j visas
aplinkybes, turéjo teise tikeétis, jskaitant:

a)  gaminio pateikimg;

b)  tiksla, kuriam, protingai mastant, gaminys gali buti naudojamas;

¢)  gaminio i$leidimo i apyvarta laika.”

7. Be to, Direktyvos 85/374 9 straipsnyje nustatyta:

»Taikant 1 straipsnj savoka ,zala“ reiskia:

a)  zala, padaryta mirties ar asmens suzalojimo atveju;

b)  zala turtui ar turto sunaikinimg, i$skyrus patj gaminj su trakumu <...>

Sis straipsnis nepazeidzia nematerialine zala reglamentuojanciy nacionaliniy nuostaty.”

B — Vokietijos teisé

8. Direktyva 85/374 j Vokietijos teis¢ perkelta 1989 m. gruodzio 15 d. Istatymu dél atsakomybés uz
gaminius su trakumais (Gesetz iiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte)®, jis buvo i§ dalies
pakeistas .

9. Pagal $io jstatymo 1 straipsni:

»1. Jei dél gaminio trakumo asmuo mirsta, suzalojamas jo kiinas ar sutrikdoma sveikata arba padaroma
zala daiktui, gamintojas privalo nukentéjusiajam atlyginti dél to patirta zala. Kai zala padaryta daiktui, §i
taisyklé galioja tik jeigu zala padaryta kitam daiktui nei gaminiui su trakumais ir tas daiktas pagal savo
pobudj paprastai yra skirtas asmeniniam naudojimui ar vartojimui ir nukentéjusio asmens paprastai
naudojamas ar vartojamas Siems tikslams.

<i>

4. Nukentéjes asmuo privalo jrodyti gaminio trakuma, padaryta zalg ir priezastinj rysj tarp trakumo ir
padarytos zalos <...>.“

3 — BGBI. 1989 I, p. 2198.
4 — Toliau — 1989 m. gruodzio 15 d. jstatymas.
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10. Sio jstatymo 3 straipsnyje nustatyta:

»,Gaminys laikomas turinc¢iu trakumuy, jei jis néra toks saugus, kaip galima pagristai tikétis atsizvelgiant
i visas aplinkybes, ypac:

a)  jo pateikimy;

b)  tai, ar gaminj galima naudoti tam, kam pagrijstai tikimasi ji naudoti;
¢)  gaminio i$leidimo i apyvarta laika <...>.“

11. Pagal 1989 m. gruodzio 15 d. [statymo 8 straipsnj:

»Jeigu suzalojamas asmens kanas ar sutrikdoma jo sveikata, turi buti atlyginamos gydymo islaidos ir
turtiné zala, kuriag suzalotas asmuo patyré, nes dél suzalojimo laikinai ar visam laikui neteko
darbingumo ar jis sumazéjo arba iSaugo jo poreikiai.”

II — Pagrindiniy byly faktinés aplinkybés ir prejudiciniai klausimai

12. B. Corporation, véliau tapusi B. S. Corporation, yra pagal JAV teise jsteigta bendrové, kuri gamina ir
parduoda implantuojamuosius Sirdies stimuliatorius bei kardioverterius defibriliatorius.

13. G. GmbH & Co. Medizintechnik kg®°, véliau susijungusi su Boston Scientific Medizintechnik GmbH®,
importavo ir parduodavo ,Guidant Pulsar 470 ir ,Guidant Meridian 976“ tipo Sirdies stimuliatorius bei
»G. CONTAK RENEWAL ° 4 AVT ° 6“ tipo implantuojamuosius kardioverterius defibriliatorius,
kuriuos pagamino B. S. Corporation.

A — Bylos C-503/13 faktinés aplinkybés

14. 2005 m. liepos 22 d. raste ,Skubi saugumo informacija dél medicinos gaminiy ir taisomuyjy
priemoniy“ G. GmbH gydytojams pranesé, kad taikant jos kokybés kontrolés sistema nustatyta, jog
viena stimuliatoriuose naudota hermetinio sandarinimo detalé gali laipsniskai pradéti gesti, o tai gali
lemti tai, kad anksciau laiko issikraus baterija, todél be isankstinio perspéjimo susilpnéja telemetrija
ir (arba) stimuliavimo terapija.

15. Dél sios priezasties G. GmbH gydytojams rekomendavo itin atsizvelgti j galimybe pakeisti prietaisus
ir jsipareigojo pacientams nemokamai suteikti pakaitinius prietaisus.

16. Po Sios rekomendacijos 1999 m. rugséjo mén. B. ir 2000 m. balandzio mén. W. implantuoti Sirdies
stimuliatoriai atitinkamai 2005 m. rugséjo 27 d. ir 2005 m. lapkri¢io 25 d. buvo pakeisti kitais
gamintojo nemokamai suteiktais stimuliatoriais.

17. AOK Sachsen-Anhalt — Die Gesundheitskasse, sveikatos draudimo institucija, perémusi B. ir W.

teises, prasé BS. GmbH atlyginti stimuliatoriy pirmo implantavimo islaidas, kurios sudare, kiek tai
susije su B., 2655,38 EUR ir, kiek tai susije su W., 5914,07 EUR.

5 — Toliau — G. GmbH.
6 — Toliau — BS. GmbH.
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18. 2011 m. geguzés 25 d. sprendimu Amtsgericht Stendal (Stendalio apylinkés teismas, Vokietija)
tenkino ieskinj. Kadangi Landgericht Stendal (Stendalio apygardos teismas, Vokietija) 2012 m. geguzés
10 d. sprendimu BS. GmbH apeliacinj skunda dél sio sprendimo atmeté, BS. GmbH pateiké kasacinj
skunda Bundesgerichtshof.

B — Bylos C-504/13 faktinés aplinkybés

19. 2005 m. birzelio mén. raste ,Skubi saugumo informacija dél medicinos gaminiy ir taisomyjy
priemoniy, susijusiy su CONTAK RENEWAL *, G. GmbH gydytojams prane$¢, kad taikant jos
kokybés kontrolés sistema nustatyta, jog gali sutrikti defibriliatoriy sudedamosios dalies veikimas, dél
ko buty ribojama terapijos funkcija, ir kad Food and Drug Administration (JAV maisto ir vaisty
agentara) $ia priemone gali kvalifikuoti kaip gaminio atSaukima. I§ techninés analizés matyti, kad
uzdaroje pozicijoje gali uzstrigti magnetinis jungiklis ir dél Sios priezasties, aktyvavus prietaiso funkcija
,magneto naudojimas“, sustabdomas skilvelio ir priesirdziy aritmijos gydymas. Siomis aplinkybémis
G. GmbH rekomendavo i$jungti defibriliatoriy magnetinj jungiklj.

20. 2006 m. kovo 2 d. F. implantuotas defibriliatorius buvo pakeistas anks¢iau laiko.

21. Betriebskrankenkasse RWE, sveikatos draudimo institucija, perémusi F. teises, prasé atlyginti F.
stacionaraus ir ambulatorinio gydymo islaidas, t. y. 20315,01 EUR ir 122,50 EUR, susijusias su
defibriliatoriaus keitimo operacija.

22. 2011 m. vasario 3 d. sprendimu Landgericht Diisseldorf (Diuseldorfo apygardos teismas, Vokietija)
apeliacinis apygardos teismas, Vokietija) 2012 m. birzelio 20 d. sprendimu i§ dalies pakeité pirmosios
instancijos teismo sprendima ir i§ BS. GmbH priteisé sumokeéti 5952,80 EUR ir palikanas. BS. GmbH
dél sio sprendimo pateiké kasacinj skunda prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiame teisme
ir prasé atmesti visa Betriebskrankenkasse RWE ieskinj.

C — Prejudiciniai klausimai

23. Siomis aplinkybémis Bundesgerichtshof nusprendé sustabdyti bylos nagrinéjima ir pateikti
Teisingumo Teismui $iuos prejudicinius klausimus:

»1.  Ar <..> Direktyvos 85/374 <...> 6 straipsnio 1 dalis aiskintina taip, kad gaminys — j Zmogaus kana
implantuotas medicinos produktas (Siuo atveju — $irdies stimuliatorius [ir implantuojamasis
kardioverteris defibriliatorius]) — laikomas turiné¢iu trikumy jau tuomet, kai tos pacios gaminiy
grupés prietaisams budinga gerokai didesné veikimo sutrikimo rizika [ar kai dideléje dalyje tos
pacios serijos defibriliatoriy pasireiskia veikimo klaida], tac¢iau konkrec¢iu atveju implantuoto
prietaiso trikumy nebuvo nustatyta?

2. Jei | pirmagji klausima buty atsakyta teigiamai:
Ar gaminio eksplantavimo ir kito stimuliatoriaus [ar kito defibriliatoriaus] implantavimo

operacijos i$laidos yra asmens suzalojimu padaryta zala, kaip ji suprantama pagal <..>
Direktyvos 85/374 <...> 1 straipsnj ir 9 straipsnio pirmo sakinio a punktg?”

4 ECLIL:EU:C:2014:2306



GENERALINIO ADVOKATO Y. BOT ISVADA - SUJUNGTOS BYLOS C-503/13 IR C-504/13
BOSTON SCIENTIFIC MEDIZINTECHNIK

III — Analizé

A — Dél pirmojo prejudicinio klausimo

24. Byloje C-503/13 Bundesgerichtshof konstatavo, kad i§ pradziy implantuoti Sirdies stimuliatoriai
priklausé grupei gaminiy, kuriems budinga 17-20 karty didesné nei jprasta veikimo sutrikimo
tikimybé, o byloje C-504/13 — kad implantuotas kardioverteris defibriliatorius priklausé grupei
gaminiy, kuriy sudedamosios dalys galéjo turéti trakumy, todél galéjo buti apribota terapijos funkcija.
Atsizvelgdamas | Sias aplinkybes Bundesgerichtshof linkes manyti, kad apdraustosioms B. ir W.
implantuoti Sirdies stimuliatoriai ir apdraustajam F. implantuotas kardioverteris defibriliatorius taip
pat laikytini gaminiais su trikumais, nes $ie prietaisai neuztikrino saugos, kurios buvo galima teisétai
tikétis atsizvelgiant j visas aplinkybes. Vis délto Bundesgerichtshof abejoja dél galimybés remtis trakumuy
egzistavimu, nes nebuvo nustatyta, kad apdraustiesiems B., W. ir F. implantuoti prietaisai turéjo
trakumy, apie kurinvos G. GmbH pranesé gydytojams.

25. Todél prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas iskélé klausima, ar veikiantis
implantuojamasis medicinos prietaisas i$ esmés laikytinas turin¢iu trakumy, jeigu jis priskiriamas prie
tokio modelio gaminiy, kuriy veikimo sutrikimo rizika gerokai didesné nei jprasta arba kai didelés
dalies to paties modelio gaminiy trakumai jau pasireiske.

26. Mano nuomone, reikia teigiamai atsakyti j $j klausima.

27. Kai taikoma Direktyvoje 85/374 nustatyta speciali gamintojy ipso jure atsakomybés uz jy gaminiy
saugos trakumus reglamentavimo tvarka, gaminio su trakumais savoka yra pagrindiné savoka, nes ji
yra §ig atsakomybe lemiantis veiksnys.

28. Pagal Direktyvos 85/374 6 straipsnio 1 dalj gaminys laikomas turinciu trikumy, jei jis néra toks
saugus, kokio asmuo, atsizvelgiant j visas aplinkybes, turéjo teise tikeétis, jskaitant gaminio pateikima,
tikslg, kuriam, protingai mastant, gaminys gali bati naudojamas, ir gaminio isleidimo j apyvarta laika.
Sios direktyvos $estoje konstatuojamojoje dalyje nurodyta: ,siekiant apsaugoti vartotojuy fizine gerove
[kiino vientisuma] ir turta, gaminio defektiSkumas turéty bati nustatomas ne pagal jo tinkamuma

naudoti, bet pagal saugos, kurios visuomene turi teise tiketis, trakuma“’.

29. Remiantis Direktyvoje 85/374 jtvirtinty taisykliy objektyviuoju aspektu® ir, kaip tai patvirtina
vartojami zodzZiai ,asmuo (pranc. k. vartojama beasmené forma) ir ,turi teise“ (pranc. k. — prieveiksmis
steisétai®), traikumo savoka suprantama abstrakciai atsizvelgiant ne j konkrety naudotojg, o apskritai j
visuomene ir i jprasta saugg, kurios vartotojas turi teise pagristai tikétis. Vis délto trakumo savokos
objektyvuma apsunkina tai, kad atsizvelgiama | konkretesnes aplinkybes, ,iskaitant® tai, ar gaminj
galima naudoti tam, kam pagrjstai tikimasi ji naudoti.

30. Saugos, kurios galima pagristai tiketis, savoka yra santykinai netiksli®, o jos turinys neapibréztas,
todél lieka erdvés intrepretacijoms, taciau jos neturi vir$yti riby, kurias nustato Direktyvos 85/374 tiksly
paisymas. Aiskinama atsizvelgiant i Sios direktyvos antroje konstatuojamojoje dalyje nurodyta tiksla,
t. y. tinkamai iSspresti teisingo Siuolaikinei technologinei gamybai budingos rizikos paskirstymo

7 — ,Gaminio <...>, turin¢io trakumy” savokos pagal Direktyvos 85/374 6 straipsnio 1 dalj nereikéty painioti su ,pavojingo gaminio“ savoka pagal
2001 m. gruodzio 3 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/95/EB dél bendros gaminiy saugos (OL L 11, 2002, p. 4; 2004 m.
specialusis leidimas lietuviy k., 15 sk., 6 t., p. 447) 2 straipsnio b ir ¢ punktus. Priesingai nei pirmoji, antroji savoka nesusijusi su visuomeneés
lakesciais. Dél $iy dviejy direktyvy tarpusavio papildomumo zr. M. Artigot i Golobardes ,A close look to European product regulation: an
analysis of the interaction between European product safety regulation and product liability, Polish Yearbook of Law & Economics, 3 t.,
Varsuva, Wydawnictwo C. H. Beck, 2013, p. 193.

8 — Siuo klausimu Zr. Sprendima Aventis Pasteur (C-358/08, EU:C:2009:744, 48 punktas ir nurodyta teismo praktika).

9 — Tikriausiai i savoka atkeliavo i§ JAV teisés, kurioje i§ ,reasonable consumer expectations” i$vestas gaminio trakumo kriterijus. Siuo klausimu
zr. J.-S. Borghetti La responsabilité du fait des produits, étude de droit comparé, Bibliotheque de droit privé, 428 t., Nr. 437, Paryzius, LGD],
2004, p. 434.
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problema, $i savoka turi bati suprantama kaip apimanti gaminj, keliantj nejprasta, protingai nesitikima
ir didesne nei jprastai jj naudojant budinga rizika naudotojo saugai. Taigi saugos trikumas yra ne
pavojus, kurj kelia gaminio naudojimas, nes toks gaminys gali bati pavojingas, bet neturéti saugos
triakumo, o tai, kad gaminys gali padaryti nejprastos zalos gaminio naudotojo sveikatai ar turtui. Kitaip
tariant, trikumas, kaip jis suprantamas pagal Direktyvos 85/374 6 straipsnio 1 dalj, yra tokia didelé
zalos rizika, kad ji pazeidzia visuomenes teisétus saugos lukeséius .

31. Atsizvelgdamas j $ia apibréztj, manau, kad vien B. ir W. implantuoty stimuliatoriy ir F. implantuoto
defibriliatoriaus veikimo sutrikimo galimybé yra trakumas, kaip tai suprantama pagal 6 straipsnj, nes
saugos, kuri nebuvo uztikrinta, buvo galima pagrijstai tikétis, ir nesvarbu, kad konkreciai nenustatyta,
jog $ie gaminiai i$ tikryjy turéjo gamintojo nurodyta badinga trakuma.

32. Pirma, §j sprendimg, mano nuomone, lemia pati $io straipsnio formuluoté, i§ kurios matyti, kad
gaminio trikumo savoka nagrinétina atsizvelgiant tik j sauga, ir trikumas gali egzistuoti
nepriklausomai nuo visy vidiniy atitinkamo gaminio defekty.

33. Teisingumo Teismas jau yra nusprendes, kad atsakomybé uz gaminius su trikumais grindziama
kitu pagrindu nei paslépty trakumy garantija'’. Sia atsakomybe lemiantis veiksnys yra ne gaminio
trakumas, o aplinkybé, kad gaminys néra toks saugus, kokio asmuo turi teise tikétis. Taigi,
neatsizvelgiant | tai, ar nustatytas materialus nukrypimas, kaip visuomené negali pagrjstai suabejoti
gaminio sauga, jeigu to gaminio savybés visiskai tokios pat kaip kity gaminiy, dél kuriy nustatyta, kad
jie kelia gerokai didesne nei jprasta veikimo sutrikimo rizika arba kad didelés dalies gaminiy veikimo
sutrikimai jau pasireiské? Savaime suprantama, kad dél gaminio konstrukcijos ir gamybos tapatumo su
kitais gaminiais naudotojai ji tapatins su pastaraisiais, kiek tai susije su ju veikimo sutrikimo rizika.

34. Antra, sitloma sprendima lemia ir vartotojy apsaugos reikalavimai.

35. Siuo klausimu pazymétina, kad nors Direktyvoje 85/374 nustatyta suderinta gamintojy civilinés
atsakomybés uz gaminiy su trakumais padaryta zala regalmentavimo tvarka atitinka siekj uztikrinti
neiskreipta konkurencija tarp tkio subjekty ir sudaryti palankias salygas laisvam prekiy judéjimui, vis
délto vartotojy apsauga taip pat nurodyta kaip vienas i$ esminiy Sios direktyvos tiksly, kaip tai matyti,
be kita ko, i§ parengiamyjy darby, po kuriy $i direktyva priimta, ir jos preambulés, konkreciai —
pirmos, ketvirtos, penktos, astuntos, devintos ir dvyliktos konstatuojamyju daliy.

36. Sios i$vados negali paneigti aplinkybé, kad Direktyvos 85/374 teisinis pagrindas yra EEB sutarties
100 straipsnis, véliau tapes EB 94 straipsniu, o dabar — SESV 115 straipsnis, susijes su valstybiy nariy
jstatymy ir kity teisés akty, daranciy tiesiogine jtaka bendrosios rinkos sukarimui ar veikimui,
suderinimu. I§ tiesy, nors Siame straipsnyje valstybéms naréms nenumatyta jokios galimybés islaikyti
ar priimti nuostatas, neatitinkancias Bendrijos suderinimo priemoniy®, net jeigu jomis siekiama
uztikrinti auks$tesnj vartotojy apsaugos lygj, tai nereiskia, kad remiantis $ia nuostata priimtomis
suderinimo priemonémis nesiekiama uztikrinti vartotojy apsaugos.

37. Taigi, jeigu pateikus j rinka tam tikra kiekj to paties modelio gaminiy ir pasireiskus tik kai kuriy i$
$iy gaminiy saugos trikumams nebuty galima atsizvelgti i tikimybe, kad §j trakuma turi ir kiti
gaminiai, baty labai pakenkta Direktyva 85/374 vartotojams siekiamai suteikti apsaugai. I§ tiesy tokiu
atveju, jeigu reikéty laukti, kol su saugos trakumu susijusi jrodyta tam tikry gaminiy veikimo
sutrikimo rizika realiai pasireik$ kituose gaminiuose taip, kad bus padaryta zalos, baty kvestionuojami
net visi gaminiy sauga reglamentuojantys Europos Sgjungos teisés aktai.

10 — Siuo klausimu zr. J.-S. Borghetti, op. cit., Nr. 451, p. 447.
11 — Zr. Sprendima Gonzdlez Sdnchez (C-183/00, EU:C:2002:255, 31 punktas).
12 — Siuo klausimu zr. Sprendima Gonzdlez Sinchez (EU:C:2002:255, 23 punktas).
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38. Saugos trukumo jrodyma susiejus su zalos atsiradimu buty nepaisoma prevencinés funkcijos, kuria
uztikrina Sgjungos teisés aktai, susije su j rinka teikiamy gaminiy sauga, ir Direktyvoje 85/374 nustatyta
speciali atsakomybés reglamentavimo tvarka', kuria, akivaizdu, siekiama profilaktinés funkcijos, nes
atsakomybé priskiriama tam, kuris, pagamines gaminj su trakumais, visiSkai tiesiogiai sukélé rizika ir
todeél gali geriausiai pasalinti rizika ir maziausiomis sanaudomis i$vengti Zalos .

39. Trecia, mano siiloma pozitrj patvirtina bitinybé sveikatos reikalus jtraukti j Sajungos politika.

40. I$ tiesy svarbu atsizvelgti i SESV 168 straipsnio 1 dalj ir Europos Sajungos pagrindiniy teisiy
chartijos 35 straipsnio antra sakinj, pagal kuriuos reikalaujama, kad Zmoniy sveikatos auksto lygio
apsauga buty uztikrinama nustatant ir jgyvendinant visas Sgjungos politikos ir veiklos kryptis.

41. Kadangi zmoniy sveikatos apsaugos reikalavimai turi buti jtraukti j visas Sgjungos politikos kryptis,
tokia apsauga laikytina tikslu, priskiriamu ir valstybiy nariy teisés akty, reglamentuojanciy atsakomybe
uz gaminius su trakumais, suderinimo politikai.

42. Turint omeny §j tiksla, Zmogaus sveikatai skirty gaminiy sveikatinimo paskirtis neabejotinai lemia
tai, kad Sie gaminiai yra specifiniai ir j tai reikia atsizvelgti vertinant triakumo savoka.

43. Nors Direktyvos 85/374 nuostatos taikytinos visiems gaminiams, vis délto implantuojamieji Sirdies
stimuliatorius ar defibriliatorius néra tokie gaminiai kaip kiti. Sie prietaisai yra aktyvieji implantuojami
medicinos prietaisai, kaip tai suprantama pagal 1990 m. birzelio 20 d. Tarybos direktyvos 90/385/EEB
dél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy aktyviuosius implantuojamus medicinos prietaisus,
suderinimo® 1 straipsnio 2 dalies ¢ punkta. Kad buty suteiktas ,EB“ atitikties Zenklas, leidziantis juos
pateikti j rinka, Sie prietaisai turi atitikti Sios direktyvos I priede iSvardytus esminius reikalavimus.
I priedo 1 dalies 1 punkto pirmame sakinyje, be kita ko, nustatyta, kad prietaisai turi bati
suprojektuoti ir pagaminti taip, kad, juos implantavus nurodytomis salygomis ir tikslais, nepakenkty
pacienty sveikatos biklei arba saugai.

44. Pagrindinéje byloje nagrinéjamy prietaisy specifika rodo ir jy klasifikacija pagal 1993 m. birzelio
14 d. Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy '°. Pagal $ios direktyvos IX priedo taisykles
$ie gaminiai priskiriami prie III klasés', kuriai, remiantis $ios direktyvos 14 konstatuojamaja dalimi,
priklauso patys pavojingiausi prietaisai — juos pateikti j rinka galima tik gavus iSankstinj leidima,
patvirtinantj, jog tie prietaisai atitinka standartus.

45. Nors ypac¢ sunku apibrézti teiséty lukescCiy savoka ir ji suvokiama i$ dalies subjektyviai, galima
teigti, jog saugos lygis, kurio tikimasi, be kita ko, priklausantis nuo gaminio rasies ir jo paskirties, yra
svarbesnis, kai kalbama apie j Zmogaus kana implantuota prietaisa, kurio atveju, beje, sunku jzvelgti,
kaip pacientas galéty jj netinkamai naudoti, palyginti su buteliu vandens ar valymo priemone.

46. Priesingai, nei BS. GmbH tvirtino per teismo posédj, manau, kad akivaizdu, jog paciento, j kurio
kana dél ligos implantuotas Sirdies stimuliatorius ar defibriliatorius, teiséti lukesciai negali buti
lyginami su mobiliojo telefono, kurio baterija susidévéjo anksciau laiko, naudotojo teisétais liukesciais.

13 — Dél Direktyvoje 85/374 nustatytos atsakomybés uz gaminius su trakumais reglamentavimo tvarkos prevencinés funkcijos, be kita ko, Zr.
J.-S. Borghetti, op. cit, Nr. 645, p. 613.
14 — Remiantis Direktyvos 85/374 3 straipsnio 3 dalimi, tiekéjo atsakomybé yra tik subsidiari, t. y. kai negalima nustatyti gamintojo.

15 — OL L 189, p 17; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 10 t., p. 154.
16 — OL L 169, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 12 t., p. 82.
17 — Zr. $io priedo 8 taisykle.
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47. Atsizvelgdamas i argumentus, kuriuos BS. GmbH pateiké per teismo posédj, trumpai aptarsiu
neginc¢yting i Zzmogaus king implantuoty medicinos prietaisy specifiky. Siekdamas geriau issiaiskinti
Sirdies stimuliatoriy ir defibriliatoriy terapines funkcijas, remsiuosi Société francaise de cardiologie
(Prancuzijos kardiology asociacija) parengtais informacijos lapais ir sutikimo parei$kimais **.

48. Juose Sirdies stimuliatorius apibtidinamas kaip ,mazas korpusas, kuriame elektros grandinés
maitinamos i$§ baterijos, sujungtas su Sirdimi atitinkamai vienu, dviem arba trim zondais, gebantis
nepertraukiamai analizuoti Sirdies ritma, ypac kai jis sutrikes, ir prireikus jj stimuliuoti nesukeldamas
jokio nemalonaus pojucio“. Lape nurodyta, kad Sirdies stimuliatoriaus implantavimas yra ,jprastas,
patikimas ir veiksmingas tam tikry Sirdies ligy (dazniausiai smarkaus Sirdies ritmo sulétéjimo), kuriuy
negalima kontroliuoti vaistais, gydymas®, taip pat kad ,Sirdies stimuliavimas kartais taikomas gydant ir
Sirdies nepakankamuma®. Nurodyta, kad po tam tikro laiko korpusas turi bati kei¢iamas dél baterijos
susidévéjimo.

49. Implantuojamasis kardioverteris defibriliatorius apibtudintas kaip ,baterijos maitinamas mazas
korpusas <...>, gebantis nepertraukiamai analizuoti Sirdies ritma, aptikti sutrikusj ritma ir jj pasalinti
nejuntamu staigiu stimuliavimu arba vidiniu elektrosoku®. Be to, nurodyta, kad Sis prietaisas turi ir
sirdies stimuliatoriaus funkcija ir kad per chirurgine operacija implantuojamas virSutinéje kruatinés
lastos dalyje bei per didzigsias kraujagysles sujungiamas su Sirdimi vienu, dviem arba trim zondais.
Nurodytos tokios $iy prietaisy medicininés indikacijos:

slstatyti implantuojamajj kardioverterj defibriliatoriy (IKD) siGloma, kai esate vienoje i§ Siy dviejy
situacijy:

— sergate Sirdies liga, dél kurios jums ateinanciais ménesiais ar metais gresia staigi mirtis, susijusi su
dideliais Sirdies ritmo sutrikimais. Siuos didelius Sirdies ritmo sutrikimus lemia neprognozuojami
sirdies plakimo padaznéjimai, kurie laiku negydomi kartais gali bati mirtini,

— neseniai jums buvo smarkiai sutrikes S$irdies ritmas. Pasikartojimo rizika yra didelé, nepaisant
gydymo, kuris gali bati pasitlytas, ir gali lemti staigia mirtj.”

50. I$ $io trumpo aprasymo aiskiai matyti, kad Sirdies stimuliatoriai ir defibriliatoriai implantuojami
asmenims, kenc¢iantiems nuo ligos ir kuriems gresia mirtis.

51. Dabar trumpai priminsiu Bundesgerichtshof nustatytas faktines aplinkybes, susijusias su
pagrindinése bylose nagrinéjamais Sirdies stimuliatoriy ir defibriliatoriy modeliais.

52. Pirmiausia, kiek tai susije su $irdies stimuliatoriais, i§ nutarties dél prasymo priimti prejudicinj
sprendima byloje C-503/13 matyti, kad 2005 m. liepos mén. gydytojams atsiystame raste G. GmbH
pripazino, jog korpusuose naudota hermetinio sandarinimo detalé turi konstrukcinj trikumga, dél ko
anksciau laiko gali i$sikrauti baterija, todél be iSankstinio jspéjimo gali susilpnéti telemetrija ir (arba)
stimuliavimo terapija. Maza to, konstatuota, kad apdraustosioms B. ir W. implantuoti stimuliatoriai
priklausé gaminiy grupei, kurios prietaisai kelia 17-20 karty didesne nei jprasta Sios rasies prietaisy
veikimo sutrikimo rizika.

53. Toliau, kiek tai susije su defibriliatoriais, byloje C-504/13 prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikes teismas nurodé, kad gali sutrikti magnetinio jungiklio veikimas, t. y. magnetinis jungiklis gali
uzstrigti uzdaroje pozicijoje ir taip riboti skilvelio ir priesirdziy aritmijos gydyma.

18 — Siuos dokumentus galima rasti Société francaise de cardiologie tinklalapyje tokiu adresu: www.sfcardio.fr.
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54. Abiem atvejais tai, kad pats gamintojas pripazino, jog to paties modelio prietaisy veikimas gali
sutrikti ir riboti Sirdies ritmo sutrikimy gydyma, pacientams, kuriems buvo implantuoti tokie
prietaisai, akivaizdziai kelia nejprasta pavoju. Priesingai, nei per teismo posédj teigé BS. GmbH, $iuo
klausimu manau, jog nesvarbu, kad patys prietaisai nepavojingi, kad néra grésmés, jog jie sprogs
paciento kratinéje ar suzeis. Dél trakumo jie nejprastai pavojingi, nes pacientams kelia Sirdies
nepakankamumo ar mirties grésme.

55. Atsizvelgdamas | visa tai, kas iSdéstyta, sitilau Teisingumo Teismui j pirmgji prejudicinj klausima
atsakyti taip, kad j paciento kiing implantuotas medicinos prietaisas laikytinas turinciu trakumy, kaip
tai suprantama pagal Direktyvos 85/374 6 straipsnio 1 dalj, jeigu jo savybés tokios pacios kaip kity
prietaisy, dél kuriy nustatyta, kad jie kelia gerokai didesne nei jprasta veikimo sutrikimo rizika arba
kad didelés jy dalies veikimas jau buvo sutrikes. I$ tiesy atitinkamo gaminio priklausymas gaminiy su
trakumais grupei leidzia manyti, kad jo paties veikimas gali sutrikti, o tai neatitinka pacienty teiséty
saugos liukesciy.

B — Dél antrojo prejudicinio klausimo

56. Antruoju prejudiciniu klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés
teiraujasi, ar stimuliatoriaus arba defibriliatoriaus eksplantavimo ir kito stimuliatoriaus arba
defibriliatoriaus implantavimo operacijos islaidos yra zala, atsiradusi dél asmens suzalojimo, kaip ji
suprantama pagal Direktyvos 85/374 1 straipsnj ir 9 straipsnio pirmo sakinio a punkta.

57. Pirmiausia pazymeétina, kad i§ Direktyvos 85/374 1 straipsnio kartu su 9 straipsnio pirmo sakinio
a punktu matyti, jog uz gaminj su trakumais atsakingas gamintojas privalo atlyginti ,zala, padaryta
mirties ar asmens suzalojimo atveju”.

58. Kaip nurodé Europos Komisija rastu pateiktose pastabose, reikia pripazinti, kad skirtingose $io
straipsnio kalbinése versijose vartojami nevienodi terminai zalai, atsiradusiai dél kano suzalojimo,
apibudinti. Stai $ios nuostatos versijoje vokiec¢iy kalba nustatyta, kad terminas ,zala“ reiskia zala,
padaryta mirties ar ,kino sumusimo ir suzalojimo* (vokiec¢iy k. Korperverletzung)” atveju, todél buty
galima suprasti, kad gamintojui nustatyta pareiga susijusi tik su zala, atsiradusia jvykus nelaimingam
atsitikimui dél staigaus ir Zalojancio iSorinés jégos poveikio, kaip teigia Cekijos vyriausybeé.

59. Vis délto Sios nuostatos versijose ispany, portugaly ir prancizy kalbomis vartojama ,kano
suzalojimo” savoka ir nenustatyta jokiy apribojimy, o versijose angly ir italy kalbomis dar labiau
apibendrinant nurodoma dél asmens suzalojimo padaryta zZala.

60. Taciau pagal nusistovéjusia teismo praktika negali vyrauti vien pazodinis vienos ar keliy Sgjungos
teisés akto, priimto daugeliu kalby, kalbiniy versiju aiskinimas, nepaisant kity kalbiniy versijy, nes
siekiant vienodai taikyti Sajungos teisés normas jas reikia aiskinti atsizvelgiant, be kita ko, i versijas
visomis kalbomis®. Be to, esant kalbiniy Sajungos teisés akto versijy neatitikimy, siekiant uztikrinti
vienoda jo aiskinima ir taikyma, atitinkama nuostata turi bati aiSkinama atsizvelgiant j teisés akto,
kurio dalis ji yra, bendra struktira ir tiksla®.

61. Siuo klausimu dél bendros struktiiros, kurios dalis yra Direktyvos 85/374 9 straipsnio pirmo sakinio
a punktas, pazymétina, jog Sios direktyvos preambulé, konkreciai kalbant, jos pirma ir Sesta
konstatuojamosios dalys, jrodo, kad mirties ar asmens suzalojimo atveju padarytos zalos savoka
aiskintina placiai ir, prieSingai nei zalos turtui atveju, turi apimti visa pa¢iam asmeniui, t. y. gaminio su

19 — Vis délto jdomu pazymeéti, jog 1989 m. gruodzio 15 d. jstatyme, kuriuo j Vokietijos teise¢ perkelta Direktyva 85/374, $i formuluoté
nepakartota, jame gamintojui nustatyta pareiga atlyginti Zala, patirta mirties atveju arba jei asmuo buvo suZalotas ar sutrikdyta jo sveikata.

20 — Zr. Sprendimg Vnuk (C-162/13, EU:C:2014:2146, 46 punktas ir nurodyta teismo praktika).
21 — Siuo klausimu Zr. Sprendima Bark (C-89/12, EU:C:2013:276, 40 punktas ir nurodyta teismo praktika).
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trakumais naudotojui, padaryta zala. I$ tikryjy pagal Sios direktyvos pirma konstatuojamagja dalj sia
direktyva siekiama uztikrinti, kad vartotojai baty apsaugoti nuo ,zalos <...> daromos jy sveikatai“. Be
to, Direktyvos 85/374 S$estoje konstatuojamojoje dalyje nustatytas tikslas apsaugoti vartotojy ,fizine
gerove” [,kano vientisuma“].

62. Tai, kad zalos atlyginimui asmens suzalojimo atveju netaikomi apribojimai, patvirtina 1975 m.
balandzio 14 d. Tarybos rezoliucijos dél Europos ekonominés bendrijos vartotoju apsaugos ir
informavimo politikos preliminariosios programos® priedas, kuriame, kaip vienas i§ Bendrijos
vartotojy apsaugos politikos tiksly, nurodyta apsauga nuo gaminiy su trikumais padarytos fizinés zalos
padariniy®, ir 1976 m. rugséjo 9 d. Komisijos pateikto pasiilymo dél direktyvos* aiSkinamasis
memorandumas, kuriame nurodyta, kad asmens suzalojimo atveju zala apima gydymo ir visas
nukentéjusio asmens sveikatai ir bet kokiam dél patirto suzalojimo sumazéjusiam darbingumui atkurti
reikalingas i$laidas.

63. Be to, neatsizvelgimas j zalg, patirta dél medicinos prietaiso su trikumais ekplantavimo chirurginés
operacijos, visiSkai prie$tarauty Direktyva 85/374 siekiamam bendram vartotojy saugos ir sveikatos
apsaugos tikslui.

64. Siuo klausimu Teisingumo Teismas Sprendime Veedfald® jau nusprendé, kad nors
Direktyvos 85/374 9 straipsnyje néra aiskios zalos savokos apibrézties ir neapibréztas tikslus
atlygintinos zalos rasiy turinys, $is straipsnis ai$kintinas taip, kad pagal ji nukentéjusiam asmeniui zala
turi bati atlyginama tinkamai ir visiSkai, kiek tai susije su Siame straipsnyje numatyty rasiy Zzala,
i$skyrus neturtine zala, kurios atlyginimas reglamentuojamas tik pagal nacionalinés teisés nuostatas .

65. Galiausiai, tai, kad Direktyva 85/374 apima Zzala mirties ar asmens suzalojimo atveju, yra
,minimumas“”, nes ,visada ir visose S$alyse svarbiausias atsakomybés uz gaminius tikslas buvo
uztikrinti, kad uz fizine Zalg baty atlyginta“?,

66. Vadinasi, visa turtiné zala, kuria lémé asmens suzalojimas, turi bati visiskai atlyginta.

67. Siomis aplinkybémis atsisakymas atlyginti dél prietaiso su trikumais eksplantavimo ir naujo
prietaiso be trakumy implantavimo chirurginés intervencijos patirta zala, pasiteisinant tuo, kad
sprendima dél Sios intervencijos priémeé ir ja suplanavo nukentéjes asmuo, mano manymu, veda prie
to, kad Direktyva 85/374 papildoma salyga, susijusia su patirtos zalos staigumu ir iSoriniu poveikiu,
nors ji Sioje direktyvoje nenustatyta.

68. Be to, argumentai, kad siekiant neatlyginti patirtos zalos galima remtis nukentéjusio asmens
iniciatyva, krastutiniu atveju lemty absurdiska ir neteisinga, sprendimg, nes nukentéjes asmuo galéty
reikalauti atlyginti Zzala tik mirties atveju. Akivaizdu, kad $is sprendimas priestarauty
Direktyvos 85/374 veiksmingumui.

69. Pazymeétina, kad gamintojo pareiga, remiantis Direktyvos 85/374 4 straipsniu, susieta su priezastinio
ry$io tarp trakumy, kuriuos lemia prietaisy gedimo rizika, ir pacienty patirtos zalos dél prietaisy su
trakumais eksplantavimo ir naujy prietaisy implantavimo prevenciniy chirurginiy operacijy, jirodymu.

22 — OLC92,p. 1.

23 — Zr. $io priedo 15 dalies a punkto ii papunktj.

24 — Komisijos pasialymas dél Tarybos direktyvos dél valstybiy nariy jstatymuy ir kity teisés akty, reglamentuojanciy atsakomybe uz gaminius su
trakumais, derinimo (OL C 241, p. 9). Dél aiskinamojo memorandumo zr. Europos Bendrijy biuletenio priedo 11/76, p. 17, 17 punkta.

25 — C-203/99, EU:C:2001:258.

26 — 27 punktas.

27 — Formuluoté paimta i$ J.-S. Borghetti, op. cit, Nr. 504, p. 485.

28 — Ten pat.
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70. Prancuzijos vyriausybé teisingai teigia, kad, siekdamas jvertinti tokio rysio buvima, nacionalinis
teismas turi iSsiaiskinti, ar apdraustiesiems atliktos operacijos buvo batinos ir proporcingos priemonés,
t. y. aptariamai gedimo rizikai i§vengti tinkamos priemoneés, kuriy negalima pakeisti maziau zalingomis
priemonémis.

71. Siuo atveju byloje C-503/13 prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas nenurodé jokiy
aplinkybiy, galinciy kelti kokiy nors abejoniy $iuo klausimu. Priesingai, i§ nustatyty aplinkybiy matyti,
kad pati G. GmbH gydytojams rekomendavo atsizvelgti | galimybe pakeisti prietaisus ir pasialé
nemokamai skirti pakaitinius. Kita prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo vertinimui
reik§minga aplinkybé nurodyta 2005 m. liepos 22 d. G. GmbH issiystame laiske, jame yra tokia ,svarbi
nuoroda“: nors programavimo prietaisu ,galbut“* jmanoma nustatyti §j tridkumg jau turincius
prietaisus, vis délto nepavyko parengti testo, leidziancio prognozuoti tokius busimus prietaiso veikimo
sutrikimus.

72. PrieSingai, byloje C-504/13 prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas nurodé, kad dél
jungiklio trakumu sveikatai kylantj pavoju buvo galima ,veiksmingai“ pasalinti paprasciausiai iSjungus
magneto funkcija, kuri pacientui nebekelty fizinés grésmés. Siomis aplinkybémis prasyma priimti
prejudicinj sprendima pateikes teismas turés patikrinti, ar §i priemoné buvo alternatyvi priemoné,
suteikianti defibriliatoriaus pakeitimui lygiavertj saugos lygj, ir ar ji nebuaty kélusi didesniy
nepatogumuy sveikatai nei $is pakeitimas.

73. Galiausiai, ar dar reikia pabrézti, kad Sios bylos patenka j ypatinga konteksta, issiskiriantj
daugéjanciais sveikatos srities skandalais dél sveikatai skirty gaminiy, ypa¢ implantuojamy medicinos
prietaisy, kaip antai klubo protezy, Sirdies zondy, kelio protezy ar kraty implanty®? Kadangi $ie
skandalai atskleidé esamos leidimy ir kontrolés sistemos spragas ir triakumus, Komisija ir valstybés
narés skubiai priémé bendra veiksmy plang, pagal kurj numatyta nedelsiant imtis veiksmy pacienty
pasitikéjimui atkurti®".

74. Pripazinus, kad zala, kuri kilo imantis priemoniy siekiant i$vengti didesnés zalos grésmeés,
atlygintina, gamintojai baty skatinami gerinti savo gaminiy sauga ir tai leisty pasiekti geresne
reikalavimo nukentéjusiems asmenims atlyginti zala ir zalos prevencijos tikslo pusiausvyra.

75. Atsizvelgdamas | tai, kas iSdéstyta, siilau Teisingumo Teismui | antrajj klausima atsakyti taip, kad
zala, susijusi su medicinos prietaiso su trikumais eksplantavimo ir naujo prietaiso implantavimo
chirurgine prevencine operacija, yra zZala, atsiradusi dél asmens suzalojimo, kaip ji suprantama pagal
Direktyvos 85/374 9 straipsnio pirmo sakinio a punkta. Gaminio su trikumais gamintojas atsako uz $ia
zala, jeigu $i zala susijusi priezastiniu rysiu su trakumu, o tai turi patikrinti nacionalinis teismas
atsizvelgdamas j visas reik§mingas aplinkybes ir, be kita ko, isiaiskinti, ar chirurginé operacija buvo
batina siekiant iSvengti, kad atsirasty gaminio trikumo nulemto veikimo sutrikimo rizika.

29 — Tikrumo nebuvimas vargu ar ramina.

30 — Skandalas dél kraty implanty (vadinamasis ,PIP skandalas“) kilo po to, kai buvo nustatyta, kad Prancuzijos kraty implanty gamintojas ne
vienus metus naudojo pramoninj, o ne medicininés paskirties silikona. Remiantis turimais duomenimis, pasaulyje daugiau nei 400 000
motery buvo implantuoti kraty implantai su pramoniniu silikonu, kuriy didelé dalis implantuota Europoje, ypa¢ Jungtinéje Karalystéje
(40 000), Prancuzijoje (30 000) ir Ispanijoje (18 500).

31 — Zr. 2014 m. birzelio 13 d. Commission staff working document, Implementation of the Joint Plan for Immediate Actions under the existing
Medical Devices legislation (SWD(2014) 195 final).
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IV — I$vada

76. Atsizvelgdamas | tai, kas i$déstyta, siilau Teisingumo Teismui taip atsakyti j Bundesgerichtshof
pateiktus prejudicinius klausimus:

1.

12

I paciento kana implantuotas medicinos prietaisas laikytinas turinéiu trakumy, kaip tai
suprantama pagal 1985 m. liepos 25 d. Tarybos direktyvos 85/374/EEB dél valstybiy nariy
jstatymu ir kity teisés akty, reglamentuojanciy atsakomybe uz gaminius su trikumais, derinimo
6 straipsnio 1 dalj, jeigu jo savybés tokios pacios kaip kity prietaisy, dél kuriy nustatyta, kad jie
kelia gerokai didesne nei jprasta veikimo sutrikimo rizika arba kad didelés jy dalies veikimas jau
buvo sutrikes. I§ tiesy atitinkamo gaminio priklausymas gaminiy su trakumais grupei leidzia
manyti, kad jo paties veikimas gali sutrikti, o tai neatitinka pacienty teiséty saugos lakesciy.

Zala, susijusi su medicinos prietaiso su trikumais eksplantavimo ir naujo prietaiso implantavimo
chirurgine prevencine operacija, yra zala, atsiradusi dél asmens suzalojimo, kaip ji suprantama
pagal Direktyvos 85/374 9 straipsnio pirmo sakinio a punkta. Gaminio su trikumais gamintojas
atsako uz Sig zala, jei $i zala susijusi priezastiniu rySiu su trakumu, o tai turi patikrinti
nacionalinis teismas atsizvelgdamas j visas reikSmingas aplinkybes ir, be kita ko, iSsiaiskinti, ar
chirurginé operacija buvo butina, siekiant i$vengti, kad realizuotysi gaminio trakumo nulemto
veikimo sutrikimo rizika.
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